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Agile™” Esophageal

Stenttijdrjestelmd

B, ONLY

Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tété laitetta
saa myyda vain |dakari tai ladkdrin madrayksesta.

UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA VAROITUS

Siséltd toimitetaan STERIILINA etyleenioksidimenetelmaa (EO)
kayttden. Ei saa kdyttad, jos steriili pakkaus on vaurioitunut. Jos
havaitset vaurioita, soita Boston Scientificin edustajalle. Vain
kertakdyttoon. Ei saa kdyttda, kasitella tai steriloida uudelleen.
Uudelleenkayttd, -kdsittely tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen
rakenteen eheyden ja/tai johtaa laitteen toimintahdirioon, joka
puolestaan voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, sairastumisen
tai kuoleman. (Uudélleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi
myds aiheuttad’ laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa
potilasinfektion tai risti-infektion, mukaan lukien - mutta siihen
rajoittlimatta - tarttuvien tautien siirtymisen potilaasta toiseen.
Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan loukkaantumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan.

Kayton jalkeen tuote ja sen pakkaus on hdvitettdvd sairaalan,
hallinnon ja/tai.paikallisten viranomaisten madrdysten mukaisesti.

LAITTEEN KUVAUS

Sisalto

* (1y23'mm:n Agile Esophageal Fully coVered RMV OTW
sstenttijarjestelma. O\~

Toimintaperiaate ”.

Agile\ Esophageal, Fully covered RMV OTW -stefittijarjestelma

koostlu 'metalli-implanttistentistd”, “joka . \oR" esiasetettu

joustavan sybttdjarjestetman sisaan. Stentti\on tehty punotuista

nitinalilangoista;, \jotka <muadostavats, itsestdan laajentuvan,

«Jéntgenpositiivisen ja sylintefimaisen-verkon. Stentin molemmissa

pdissa on levennyksetyjotka auttdvat minimoimaan siirtymisen sen

~ jalkeeh, kun stenttion asetetturudkatorveen. Levennysten halkaisija

onstentin,runikea suurempi-LankojefPpadt ovat Silmukalla stentin
pdassa. Seka stentin proksimaalisessa etta distaalisessa padssa on
keskeytymatdn omimel, joka Oh Ompeleen tarkoituksena on auttaa
sténtin poisteSsatai uudelléenasettarhisSessa stentin‘ensimmaisen
paikalleemasettamistoimenpiteent, aikana.’ -Sitd” kdytetadn,” jos
asettarninen on telity vaarin. «

Stentti on keKahdan paallystétty silikonipolymeefilld, joka rajoittaa
Kasvaimefikasvamistailankayerkon/1api jatukkii samagaikaisesti
esiintyvdt ruokatdruen fistelit-{Kuva 1).

|«——+—— Kokonaispituus

- Ommel
Silikonipaallyste ——<_

Kuva, - Kokonaan paallystetty Agile Esophageal -stentti

Syottojarjestelma ‘on, Malliltaankoaksiaalinen putki. Ulkoputki
pitdd Stentin puristettuna kakoon ennen laajentamista ja se my6s
puristaa stentin-takaisin-Kekoon osittaisen laajentamisen jalkeen.
Ulkoputkessa on Idpindkyvé distaaliosa, jonka ansiosta kokoon
puristettu stentfi\on nahtdvissa. Syéttéjarjestelman sisdputkessa
on keltainen(siittymaalue, joka nkyy stentin ja sinisen ulkoholkin
valissa. Jarjestelmdssd on rdntgenpositiivisia ja visuaalisia
merkkeja, jotka auttavat stentin oikeaoppisessa asettamisessa.

Laitteessa on nelja rontgenpositiivista merkkid, jotka
helpottavat stentin laajennusta lapivalaisuohjauksessa (kuva 2).
Syéttdjarjestelman  sisdputkessa on kaksi rontgenpositiivista
merkkid, jotka osoittavat kokoon puristetun stentin alku- ja
loppupdan (kuva 2, #1ja #4). Naiden réntgenpositiivisten merkkien

Laitteen nimi

valissa on kaksi muuta rontgenpositiivista merkkid. Rontgenpositiivinen
merkki osoittaa stentin keskikohdan (kuva 2, #2). Sisdputken
rontgenpositiivinen merkki osoittaa kohdan, jossa stenttia ei voida enda
puristaa kokoon uudelleen (kuva 2, #3). Viides, ulkoputken etupaassa
sijaitseva rontgenpositiivinen merkki osoittaa, miten pitkalle stenttia
on laajennettu (kuva 2, #5). Kérki ja sisaputki ovat myds lapikuultavia
lapivalaisukayttda varten.

Kuva 2. Sydttojarjestelma ja rontgenpositiiviset merkit

Syéttdjarjestelman kahvassa on kolme visuaalista merkkia, jotka
auttavat stentin asettamisessa paikoilleen (kuva 3). Distaalisin
visuaalinen merkki osoittaa, ettd stentti on puristettu tdysin kokoon
syottojarjestelmassa (kuva 3, #6). Yksi visuaalinen merkki osoittaa, etta
stentti on asetettu paikoilleen 50-prosenttisesti (keskikohta) (kuva 3, #7)
ja proksimaalisin visuaalinen merkki osoittaa kohdan, jossa stenttia ei
voida enaa puristaa kokoon uudelleen (kuva 3, #8).

®

Kuva 3. Syottojarjestelmd, visuaaliset merkit ja kahvat

Jarjestelmassd on yksi keskiluumen, johon mahtuu 0,038 in (0,97 mm:n)
ohjainlanka.
Materiaalit

Seuraavassa on lueteltu ladkinndllisen laitteen implantoitavan osan
materiaalit ja aineet, joille potilas voi altistua:

Implantoitava materiaali Painoprosentti
Nitinoli 67-75

Silikoni 24-33
Polyesteri <1

Varoitus: Tima laite sisaltad nikkelia, joka voi aiheuttaa allergisen
reaktion henkiléille, joilla on nikkeliallergia.

Kayttajatiedot

Agile Esophageal Fully covered RMV OTW -stenttijarjestelmad saa
kayttda vain ruokatorviproteesien asettamiseen perusteellisen
koulutuksen saaneiden laakdareiden toimesta tai heidan valvonnassaan.
Perusteellinen kdsitys tédhan toimenpiteeseen liittyvistd teknisista
periaatteista, kliinisista sovelluksista ja riskeistd on valttdmaton ennen
tdman laitteen kayttoa.

MRI-turvallisuustiedot

Henkilo, jolla* on Agile Esophageal Fully covered RMV OTW -stentti,
voidaan»magneettikuvata turvallisesti seuraavilla ehdoilla. Néiden
ehtojen noudattamatta jattdminen voi johtaa loukkaantumiseen.

Agile Esophageal Fully covered
RMV OTW -stentti

Staattisen
magneettikentdn
voimakkuus (B)

15Ttai30T

Suurin spatiaalinen

kenttigradientti 30 T/m (3000 gaussia/cm)

RF-viritys Ympyramaisesti polarisoitu (CP)

Lieriomdinen kokokehokela

RF-lahetyskelan tyyppi Lieridmdinen paakela

Kayttotila Normaali kayttétila

Suurin koko kehon SAR |2 W/kg (normaali kdyttotila)

Suurin pain SAR 3,2 W/kg (normaali kayttotila)

Edelld madritellyilla kuvausehdoilla
potilasta voidaan kuvata 60 minuuttia
jatkuvalla radiotaajuudella (sekvenssi tai
perdkkdinen sarja tai tauoton kuvaus)

Kuvauksen kesto

MK-kuva-artefakti Kuva-artefakti voi syntya

KAYTTOTARKOITUS / KAYTTOAIHEET

Agile Esophageal Fully covered RMV OTW -stenttijérjestelmdn on
tarkoitettu ruokatorven luumenin lapdisevyyden ylldpitamiseen
ruokatorven ahtaumissa, jotka johtuvat sisdisista ja/tai ulkoisista
pahanlaatuisista kasvaimista, seka samanaikaisten ruokatorven
fisteleiden tukkimiseen.

Kliinisia etuja koskeva lauselma

Agile Esophageal Fully covered RMV OTW -stenttijarjestelman
kliininen hyéty koostuu ruokatorven lapadisevyyden ja rakenteen
ylldpitdmisesta potilailla, joilla on sisa- ja/tai ulkosyntyisia
pahanlaatuisia  striktuuroita joko yhdessa samanaikaisten
ruokatorven fisteleiden kanssa tai ilman niitd, ja ruokatorven
hyvénlaatuisten refraktoristen striktuuroiden hoitamisesta.

VASTA-AIHEET

Agile Esophageal Fully covered RMV OTW -stenttijarjestelman
kaytté on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

¢ Sijoittaminen ahtaumiin, joita ei voida laajentaa riittavasti
gastroskoopin tai sy6ttéjarjestelman kuljettamiseksi niiden
1api.

o Stentin proksimaalisen paan sijoittaminen 2 cm:n paahan
kurkunpaan lihaksesta.

 Sijoittaminen ruokatorvi-jejunostomiaan (gastrektomian
jalkeen), koska peristaltiikka ja poikkeava anatomia voivat
siirtaa stentin.

o Asettaminen nekroottisiin kroonisesti vuotaviin kasvaimiin,
jos verenvuoto on aktiivista asettamishetkelld.

o Sijoittaminen polypoidisiin vaurioihin.
¢ Potilaat, joille endoskooppiset tekniikat ovat vasta-aiheisia.

o Kaikki muut kuin kayttéaiheissa erikseen mainitut
kayttotarkoitukset.

¢ Sijoittaminen potilaille, joilla on taustalla verenvuototauti.

Huomautus: Stenttia ei ole tarkoitettu kdytettavaksi
hyvénlaatuisilla striktuurolla, jotka esiintyvat samanaikaisesti
ruokatorven fisteleiden kanssa.

VAROITUKSET JA HUOMAUTUKSET

o Tatd laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi endoskoopin
toimintakanavan kautta.

o Perforaation ja eroosion riski viereisiin verisuonirakenteisiin
tai aorto-esofageaalisiin ja atrioesofageaalisiin fisteleihin voi
lisddntya leikkausta edeltdvan tai sen jalkeisen kemoterapian
ja sadehoidon, pidempien implantointiaikojen, poikkeavan
anatomian ja/tai valikarsinan kontaminaation tai tulehduksen
vuoksi.

o Koska perforaatioriski on tunnettu, stenttia tulisi kayttaa
varoen ja vain huolellisen harkinnan jalkeen potilaille, jotka:

- saavat sddehoitoa ja/tai kemoterapiaa
- ovat sydvan pitkdlle edenneissa vaiheissa

Varoitus: Stenttia pidetadn pysyvana laitteena, kun sita
kaytetadn pahanlaatuisilla kasvaimilla ja samanaikaisesti
esiintyfill fisteleilla. Kun stentti on asetettu paikoilleen
pysyvasti, sen poistamista tai uudelleen asettamista ei
suositella.

Varoitus: Stentin tehoa ja turvallisuutta ei ole selvitetty
tilanteissa, joissa stentti jatetadn paikalleen hyvanlaatuiseen
striktuuraan tai kun se poistetaan hyvanlaatuisista
striktuuroista 8 viikon jalkeen.

VAROTOIMET

Agile Esophageal Fully covered RMV OTW -stenttijérjestelmda
tulee kdyttaa varoen ja vain huolellisen harkinnan jalkeen potilailla,
joillaon:

- yli12 cm:n pituisia ahtaumia
- merkittdva olemassa oleva keuhko- tai syddnsairaus

HAITTATAPAHTUMAT

Ruokatorven  stentin  asettamiseen liittyvia ~ mahdollisia
haittavaikutuksia voivat olla:

e aspiraatio
e verenvuoto

¢ kuolema (muu kuin taudin normaalista etenemisesta johtuva
kuolema)

e turvotus
o esofagiitti
e kuume

Black (K) AE <5.0
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e fistelin muodostuminen
¢ ruokaboluksen kertyminen
e vierasesineen tunne

e hematemeesi

e infektio

e kipu

o perforaatio

¢ toistuva dysfagia

o refluksi

* sepsis

o septikemia

e stentin murtuminen

e stentin siirtyminen

o trakeaalinen kompressio/tukos (tai akuutti hengitysteiden
kompressio)

o kasvaimen umpeenkasvu stentin paiden ymparilla

¢ haavauma

Mahdolliset stentin asettamisen jalkeiset komplikaatiot

o aorto- ja atrioesofageaalinen fisteli

e aspiraatio

o stentin syépyminen tai puhkeaminen viereisiin
verisuonirakenteisiin

o kudoksen granulaatio stentin paiden ymparilla
o mediastiniitti

o tukos

o yliherkkyys stentin metallikomponentille

e stentin siirtyminen

TOIMITUSTAPA
Laitetiedot

Toimitettu laite on steriloitu eteenioksidiprosessilla, ja se on
tarkoitettu kertakdyttdiseksi. Laite toimitetaan yksittaispakattuna.
Pakkaus ja laite on tarkastettava ennen kayttéa.

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu vahingossa
ennen kayttoa.

Ei saa kdyttaa, jos etiketit ovat epatdydellisia tai lukukelvottomia.
Kasittely ja sdilytys

Tahan tuotteeseen ei liity erityisid kasittelyyn tai sadilytykseen
liittyvia vaatimuksia.

KAYTTOOHJEET

Lisatarvikkeet turvallista kayttda varten

e Endoskooppi

o 0,038in (0,97 mm:n) jaykkarunkoinen 260 cm:n ohjainlanka,
jossa on I6ysa karki

¢ Agile Esophageal Fully covered RMV OTW -stenttijarjestelmd,
joka sisaltaa pituudeltaan ja halkaisijaltaan sopivan kokoisen
stentin

o Ldpivalaisuun tarvittavat tilat ja laitteet kayttéon ennen stentin
sijoitusta ja stentin sijoituksen varmistamiseksi

¢ Rattooth -pihdit
Valmistelu

Ruokatorven réntgenkuva, joka on otettu viimeistddn 10 pdivaa
ennen toimenpidettd, tulee olla saatavilla.

Valmistaudu toimenpiteeseen samalla tavalla kuin ylavartalon
tahystykseen.

Syottojarjestelmén alustava valmistelu
o Poista syottojarjestelma varovasti suojapakkauksesta.
o Tarkasta laite silmamadaraisesti vaurioiden tai vikojen varalta.

3. Stentin koon valitseminen

Varoitus: Tarkasta jarjestelma silmamadrdisesti mahdollisten
vaurioiden varalta. ALA KAYTA, jos jarjestelméssa ndkyy véhénkin
vaurion merkkeja. Jos tatd varoitusta ei noudateta, seurauksena
saattaa olla potilasvahinko.

Toimenpide
Stentin asettamisprosessin aloittaminen
1. Paikanna striktuura

Intuboi potilas tavallisella gastroskoopilla tavanomaista
tekniikkaa kdyttaen. Mene striktuuran sijaintiin suoralla
visualisoinnilla. Striktuura voidaan my6s paikantaa kayttamalla
apuna lapivalaisua ja varjoainetta.

MB Drawing 51308373

2. Tutki striktuura endoskooppisesti ja/tai lapivalaisulla)

A. Tutki striktuura endoskooppisesti

Tutki endoskooppisesti seka striktuuran proksimaalinen

ettd distaalinen segmentti. Mittaa gastroskoopin ulkoisella
mittatikulla striktuuran distaalisen reunan ja potilaan
etuhampaiden valinen etdisyys. Vedd gastroskooppi
striktuuran proksimaaliseen reunaan ja mittaa etdisyys potilaan
etuhampaisiin. Striktuuran pituus lasketaan néiden kahden
etdisyyden erotuksena. Stentin mahdollisen siirtymisen
minimoimiseksi striktuura on laajennettava AINOASTAAN, jos
gastroskoopin tai syottdjarjestelman ldpivienti striktuuran
luumenin Iapi ei ole mahdollista.

Varoitus: Joillakin potilailla kasvaimen tunkeutuminen

tekee striktuuran laajentamisesta haastavaa. Laakareiden on
kaytettava kokemukseen perustuvaa harkintaa ruokatorven
ahtaumien laajentamisessa. Kasvaimen laajentamisen aikana on
vaarana ruokatorven kasvaimen perforaatio tai verenvuoto.

Varoitus: Agile Esophageal Fully covered RMV OTW -stenttia ei
pida yrittda asentaa potilaille, joilla on ruokatorven striktuura,
jota ei voida laajentaa riittdvan leveaksi gastroskoopin tai
syottojarjestelman ldpivientia varten, koska on olemassa
kasvanut perforaatioriski.

B. Tutki striktuura lapivalaisun avulla

Striktuura voidaan tutkia myds lapivalaisun avulla. Jata
gastroskooppi paikalleen ja tarkkaile kasvaimen proksimaalista
ja distaalista reunaa lapivalaisulla. Merkitse paikat joko
rontgenpositiivisilla merkeill tai kdyta anatomisia k||ntop|ste|ta
kuten kylkiluita tai nikamia. On suositeltavaa mitata stnktuuran
pituus uudelleen mittaamalla réntgenpositiivisten merkkleé%s\
valinen etdisyys.

Varoitus: Ladkdreiden on kdytettava kokemu nzs;ﬁ@rust
harkintaa laajentaessaan ruokatorven ahtaul uoka
kasvaimen perforaatio tai verenvuoto on riski kasv;\n/@a
laajentamisen yhteydessa.

oput seva positiivi
\’Z} 050| |ten[¥§q sten, aadj’gélu uv 2, .
Esop \@ ully cave dRM -ster{&@estel
ohj n{
Asetqgfaosko %udell&&uamla@ r|nna§\.\ \,\

Striktuuran koko on laskettava tarkasti, jotta voidaan varmistaa
stentin optimaalinen koko. Agile Esophageal Fully covered RMV
OTW -stentin tulisi silloittaa kasvain ja/tai fisteli ja ulottua > 1cm
striktuuran tai fistelin yla- ja alapuolelle. Kun stenttia kdytetdan
fistelin kanssa, on tarkead varmistaa, etta stentti peittaa fistelin
kokonaan vuodon valttamiseksi ja paranemisen helpottamiseksi.
Jos stentin pituuden valinta on epavarmaa, kdytd aina pidempaa
stenttia. Toinen halkaisijaltaan samanlainen stentti voidaan asettaa,
jos ensimmainen stentti ei kata koko striktuuran pituutta. Toinen
stentti on asetettava, jotta varmistetaan taydellinen kasvaimen
peittdvyys ja sujuva siirtyminen stenttien valilla. On suositeltavaa,
ettd proksimaalinen stentti asetetaan ensin ja sen jalkeen
distaalinen stentti, jotta voidaan maksimoida yhteenliitettyjen
stenttien luumenin halkaisija. On noudatettava varovaisuutta, kun
sy6ttojarjestelma viedadan ensimmaisen stentin lapi.

Kun stentti laajennetaan, se lyhenee. Lyheneminen madritelldan
prosenttiosuutena, jonka verran syéttéjdrjestelmdssd olevan
kokoon puristetun stentin pituus vdhenee verrattuna asetetun
stentin pituuteen. Laboratoriotesteissa on osoitettu, etta Agile
Esophageal Fully covered RMV OTW -stentti lyhenee enintddn
50 % kokoon puristetusta pituudestaan syéttojdrjestelmdssa.
Lyhenemisen todellinen madra riippuu kuitenkin luumenin ja
striktuuran anatomiasta.

S kay@_laplvalal@hjaust @\ra stentticniin, ettﬁ‘m@k
?\ on kasvaifnen tafgﬂn ki%kg@dam varmi etaan

Varoitus: Endoskoopin vienti juuri kayttdon otetun stentin lapi ei
ole suositeltavaa, ja se voi aiheuttaa stentin irtoamisen.

Varoitus: Al3 kaytd yhdessa muiden valmistajien stenttien kanssa.

. Aseta ohjainlanka ja vie se striktuuran lapi

Ohjainlanka viedadn gastroskoopin tydkanavan lapi ja sitten
striktuuran lapi mahalaukkuun. On suositeltavaa, etta ohjainlanka
on ldysakdrkinen langan karjesta aiheutuvan mahdollisen
trauman vahentamiseksi. On myds suositeltavaa, ettd ohjainlanka
asetetaan endoskooppisesti ja/tai lapivalaisemalla, jotta voidaan
varmistaa, ettd se kulkee asianmukaisesti striktuuran lapi ja
sijoittuu asiallisesti mahalaukkuun. Pidd ohjainlanka paikallaan
koko toimenpiteen ajan.

Huomautus: On suositeltavaa kayttda jaykkaa 0,038 in (0,97 mm:n)
ohjainlankaa, jossa on l6ysa karki, jotta kulku mutkaisen anatomian
lapi olisi helpompaa. Suosittelemme Jagwire M00556621
-ohjainlankaa.

5. Vie syottojarjestelma ohjainlangan yli ja aseta stentti
paikalleen

Kuva 2. Syottojarjestelma ja rontgenpositiiviset merkit

Syéttdjarjestelman kahvassa on kolme visuaalista merkkia,
jotka auttavat stentin asettamisessa paikoilleen kdytettaessa
endoskooppista visualisointia (kuva 3). Distaalisin visuaalinen
merkki osoittaa, etta stentti on puristettu taysin kokoon
syottojarjestelméssa (kuva 3, # 6). Yksi visua?g%?ﬁ merkki
osoittaa, ettd stentti on asetettu paikoilleém50-prosenttisesti
(keskikohta) (kuva 3, #7) ja proksimaglisin visuaalinen merkki
osoittaa kohdan, jossa stenttia %@da enaa puristaa kokoon
uudelleen (kuva 3, # 8).

Laitteessa on nelja ront@@posnuwsta merkkia @g’
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Huomautus: Al kierra syﬁttéjérjestelm ikaytd p
liiketta stentin kdyttédnoton aikana, 5|IIa§€,v i vai tta
stentin sijoitukseen ja lopulta stentin tmmmt@n\\ N ,7\\,

Aloita stentin kayttdénotto pitdmalld toisella kadella dinn
syottojarjestelman distaalisesta kahvasta (kauimpa

kdyttajastd, kuva 4, #9) ja tartu toisella kadelld kiinni $
proksimaalisesta kahvasta (Idhimpana kayttdjaa, kuva 4

pida tata kahvaa paikallaan. Kahvojen valissa on kanyyllputkvy&

jossa on visuaaliset merkit. Nédma visuaaliset merkit on Q

tarkoitettu helpottamaan stentin kdyttédnottoa. Ennen stentin
avaamista voit visualisoida merkin taysin kokoon puristetussa/
avaamattomassa asennossa (kuva 4, #6).

Stentin kayttdonottoa varten pida toisella kadella kiinni
distaalisesta kahvasta (kauimpana kdyttéjasta, kuva 4, #9)

ja toisella kadella proksimaalisesta kahvasta (kahva, joka

on lahinnd kdyttdjaa, kuva 4, #10). Aseta stentti paikalleen
vetamalla hitaasti distaalista kahvaa kohti proksimaalista
kahvaa pitden samalla proksimaalista kahvaa paikallaan.
Seuraa stentin vapautumista lapivalaisun ja/tai endoskoopin
avulla ja pida merkit sy6ttojarjestelmadssa tunnistettujen
ahtaumarajojen valissd. Tarvittaessa on mahdollista pysayttaa
avaaminen ja sadtaa stentin asentoa proksimaalisesti
rajoittamatta stenttia ennen kokoonpuristamismerkin
ohittamista (kuva 4, #8). Listietoja annetaan
kokoonpuristamistekniikkaa kasittelevassa osiossa. Jos olet
tyytyvdinen stentin sijoitukseen, jatka tdyteen kayttoonottoon.
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Kokoonpuristamistekniikka

¢ Stentti voidaan puristaa uudelleen kokoon missd
tahansa kohdassa kokoonpuristusmerkkeihin asti
(réntgenpositiivinen kuva 2, #3 ja visuaalinen kuva 4, #8).

Huomautus: Jos visuaalista uudelleenkokoon-
puristamismerkkid ei voida nahda asennuksen aikana,
stenttia ei voida enda puristaa kokoon.

o Kokoonpuristaminen tehdaan kaantdmalla kayttéonoton
suunta, pitamalla proksimaalinen kahva (I&himpéna
kayttdjaa) vakaana ja tyontamalld distaalinen kahva
(kauimpana kayttajasta) poispain.

e Stentti on suunniteltu siten, etta se voidaan puristaa
kokoon enintddn kaksi kertaa.

o Jos stenttia halutaan sijoittaa uudelleen ennen
sen taydellista kdyttoonottoa, sitd voidaan vetaa
proksimaalisesti vetdmalla sydttojarjestelmaa
hitaasti takaisin. Stentin liikuttamiseen vaikuttavat
asennetun stentin pituus ja striktuuran tiukkuus. Taysi
kokoonpuristaminen on suositeltavampaa ja suotavampaa
kuin laitteen vetdminen proksimaalisesti.

Huomautus: Stentti on puristettu taysin kokoon, jos

«((/ visuaalinen merkki (kuva 4, #6) on taysin nakyvissa.

Huomautus: Proksimaalinen vetaminen stentin ollessa
osittain avattu voi edistad stentin avautumista, jos stenttiin
kohdistuu vastusta.

Huomautus: /\a tyonna sydttojarjestelmaa eteenpdin,
kun kaytto 0 on alkanut. Syéttéjarjestelma voidaan
tarvmg&&a Vetda proksimaalisesti. Stentin liikuttamiseen

\;Qu\\s t asennetun stentin pituus ja striktuuran tiukkuus.

A. Odota 3 minuuttia - 5 minuuttia, jotta stentti voisi laajentua
enemman.

B. Jos stentin proksimaalipad on puristuneena sydttojarjestelmaan,
manipuloi syottdjarjestelmaa pydrivin liikkein endoskoopilla
avataksesi stentin proksimaalipaan.

C. Veda syottojarjestelman ulkoputki takaisin tyéntamalld
distaalista kahvaa (kuva 4, #9) poispdin kayttdjastd. Veda
sy6ttojarjestelma ja ohjainlanka hitaasti pois.

D. Jos poistaminen ei ole vieldkadn mahdollista, kdyta
pallolaajennuskatetria stentin laajentamiseen. Pallon
halkaisijan/koon ei tarvitse olla sama kuin stentin halkaisijan.
Pallon kokoa valittaessa on kdytettdva harkintaa. Aseta
pallokatetri varovasti stentin sisadn. Taytd pallo sen suositeltuun
paineeseen.

E. Tyhjennd pallokatetri ja veda se gastroskooppiin. Veda
syottojarjestelma ja ohjainlanka hitaasti pois.

8. Poista gastroskooppi
Veda gastroskooppi ulos potilaasta.

Tama viimeistelee stentin ensimmaisen asettamistoimenpiteen
Stentin asettaminen katsotaan pysyvaksi, kun ensimmdinen stentin
asettamistoimenpide on suoritettu.

Havitys
Minimoi infektion tai mikrobialtistuksen riski havittdmalld laite ja
pakkaus kayton jalkeen seuraavasti:

Kayton jalkeen laitteessa voi olla biovaarallisia aineita. Laitetta
ja pakkausta pitdd kasitelld ja ne pitdd hdvittda biovaarallisena
jatteend tai luovuttaa kasiteltaviksi ja hdvitettdviksi sairaalan,
hallinnon ja/tai paikallisten soveltuvien madrdysten mukaisesti.
On suositeltavaa kdyttad biovaarallisten aineiden sdiliotd, jossa on
biovaaramerkki. Kdsittelemdtontd biovaarallista jatetta ei saa hdvittaa
yhdyskuntajatteend.

Toimenpiteen jdlkeen

\"\@(gne Esophageal Fully covered RMV OTW -stentin sijoitus
(O eiole oikea mutta on tapahtunut jokin seuraavista, jatka
stentin laajennusta:

A. Stentt@.jo laajennettu kokoon puristamisen rajan yli.
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Potilaista on otettava posteroanteriorinen ja lateraalinen rintakuva,
jotta stentin sijainti voidaan varmistaa pysyvasti. Tarkkaile potilasta
endoskopian, ruokatorven laajentamisen ja stentin asettamisen
aiheuttamien komplikaatioiden kehittymisen varalta. Elintoimintoja
on seurattava ja kirkkaita nesteitd on annettava pystyasennossa
ensimmadisten 24 tunnin aikana stentin asettamisen jalkeen. Fistelin
vuoksi hoidettaville potilaille ei saa antaa nesteitd tai ruokaa suun
kautta ennen kuin fistelin onnistunut sulkeutuminen on varmistettu.
Vuorokauden kuluttua potilasta on ohjeistettava syéméan vain
pystyasennossa, pureskelemaan ruoka huolellisesti, valttdmdan tiettyja
ruokia (kuten lihaa, raakoja vihanneksia ja leipaa) ja juomaan nestetta
aterioiden aikana seka niiden jalkeen. Potilaita, joilla on distaaliseen
ruokatorveen tai LES:n poikki asetetut stentit, on ohjeistettava
nostamaan sangynpadtyd ja heille on mddrattdva happoja estdvaa
hoitoa mahalaukun refluksin minimoimiseksi stenttiin. Jalkiseuranta
voidaan suorittaa 1 viikon kuluttua ja sen jalkeen 3 kuukauden
vélein tai oireisen nielemisvaikeuden vuoksi lapdisykyvyn ja paikan
varmistamiseksi.
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Huomautus: Dysfagia voi uusiutua tai pahentua stentin asettamisen
jalkeen kasvaimen sisaan- tai liikakasvun, vakavan hyperplasiareaktion
tai stentin siirtymisen vuoksi. Uusi tahystys voi olla tarpeen.
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Mahdolliset laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on ilmoitettava
valmistajalle seka asianmukaisille paikallisille saantelyviranomaisille.
Stentin p men hyvénlaatuisesta striktuurasta enintaan
8 viikl %‘alkalleen asettamisen jilkeen

aile visuaalisesti, esiintyyko stentilla kasvaimen kasvua stentin
uumenin sisadn tai tukkiiko kasvain sen tai esiintyyké stentissa
muita tukoksia.
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Varoitus; j s@)}OttOJarjestelmaja ohjainlanka yritetdan
poistaa el stentin laajentamista tai kun stentti on osittain
laajennettu, stentti voi irrota.

Jos sydttojarjestelman irrotuksen aikana tuntuu liiallista
vastusta, koska stenttia on laajennettu osittain, suorita
seuraavat vaiheet:

Huomautus: Noudata varovaisuutta poistaessasi stenttia, jonka
paissd esiintyy huomattavaa umpeenkasvua.

2. Jos stentin luumen on esteetdn, poista stentti varovaisesti rat tooth
-pihdeilld.

3. Ota kiinni stentin proksimaalipadn ompeleesta. Veda stentti
varovasti takaisin endoskoopin kanssa poistaaksesi stentin
ruokatorvesta.

4. Jos stenttia ei voida vetaa takaisin helposti, ala poista stenttia.

5. Ald kayta liiallista voimaa stenttia poistaessasi, koska tdmé voi
rikkoa ompeleen.

6. Stentin poiston jalkeen ruokatorvi on tutkittava visuaalisesti
haittatapahtumien varalta.

Implantoitavan laitteen potilastiedot

limoita potilaalle, ettd lisdtietoja saattaa olla saatavilla Boston Scientific
-verkkosivustolta (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

Implanttikortin ohjeet

o Laita tuotteessa oleva irrotettava tarra mukana toimitettuun
potilasimplanttikorttiin.

o Taytd implantin paivimaard, potilaan nimi ja
terveydenhoitolaitoksen ja/tai ladkarin tiedot.

POTILAALLE TIEDOKSI

Anna potilaalle stentin kuvaus mukaan lukien tiedot potilaaseen
koskettavista materiaaleista sekd varoitus nikkeliallergian riskista.

Anna potilaalle seurantahoito-ohjeet seka ruokavaliota koskevaa
tietoa ja tietoa potilaan asennosta ruokailun aikana kayttoohjeiden
toimenpiteen jalkeistd osaa koskevana yhteenvetona. Stentin
laajentumisessa tayteen mittaansa voi kestda 24 tuntia - 72 tuntia
ja se on pysyva implantti.

Anna potilaalle  tdytetty  potilasimplanttikortti  mukana
kuljetettavaksija selitd hanelle, ettd Boston Scientificin verkkosivulta
loytyy lisda tietoja potilaille, mukaan lukien yhteenveto koskien
stentin turvallisuutta ja kliinistd suorituskykya.

Neuvo potilasta esittdmadn implanttikortti terveydenhuollon
ammattilaisille (laakéreille, hammasladkarille, teknikoille), myos
magneettikuvausten yhteydessa, jotta he voivat ryhtya tarvittaviin
varotoimiin.

Tiedota potilaalle, jos valmistajalle sekd asianmukaisille paikallisille
sadntelyviranomaisille on ilmoitettava mahdollisista laitteeseen
liittyvistd vakavista tapahtumista.

Anna potilaalle tietoja koskien olennaisia, naista kdyttdohjeista
16ytyvia ja potilasta koskevia toimenpiteen jélkeisia ohjeita, vasta-
aiheita, varoituksia, varotoimenpiteitd ja/tai haittavaikutuksia.
TAKUU

Laitteen takuutiedot saa osoitteesta www.bostonscientific.com/warranty.

Agile ja Jagwire ovat Boston Scientific Corporationin tai sen tytaryhtididen
tavaramerkkeja.

Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
SYMBOLIEN MAARITELMAT

Lakintalaitteiden merkinndissd yleisesti kdytettyjen symbolien
madritelmat ovat osoitteessa www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Lisasymbolit on maaritelty tdman asiakirjan lopussa.
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